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Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 17140 Posta Patryka Wichra i grupy Postow, w sprawie
wdrozenia strategicznego programu "Banki krwi i osocza 2.0" - budowy polskiej
suwerennosci lekowej, modernizacji systemowej RCKiK oraz pokonania barier
technologicznych i demograficznych w krwiodawstwie, uprzejmie prosze o przyjecie
ponizszego.

Zagadnienia zwigzane z utworzeniem Narodowego Frakcjonatora Osocza (NFO) miaty
zostac¢ uregulowane w projekcie ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie. Celem
projektu byto wprowadzenie jasnych zasad gospodarowania osoczem i produktami
krwiopochodnymi. Zakres merytoryczny tych zagadnien pozostawat jednak w kompetencji
Petnomocnika Prezesa Rady Ministréw do spraw rozwoju sektora biotechnologii i
niezaleznosci Polski w zakresie produktéw krwiopochodnych. Projekt, w ktérym ujeto ten
obszar regulacji, figurowat pod numerem UC117 w wykazie prac legislacyjnych i
programowych Rady Ministréw i byt procedowany do etapu uzgodnien, opiniowania oraz
konsultacji publicznych. Zgodnie z zasada dyskontynuacji prac parlamentarnych, w zwigzku
z zakonczeniem kadencji Rzadu i powotaniem nowej Rady Ministréw w pazdzierniku 2023
r., prace nad projektem zostaty zakoczone i nie sg obecnie kontynuowane.

Mozliwos¢ realizacji przedsiewziecia zgodnie z przyjetymi w projekcie zatozeniami zostata
skutecznie zakwestionowana w toku prowadzonych uzgodnien i opiniowania projektu. Tym
samym ewentualne ponowne podjecie prac legislacyjnych w zakresie ww. przedmiotu
regulacji wymagatoby przeprowadzenia ponownej analizy regulowanego obszaru oraz
opracowania mozliwych do wdrozenia zatozen realizacji przedsiewziecia.

Podkresli¢ nalezy, ze takze ww. projekt przewidywat okres przejsciowy, w ktérym - do
czasu uruchomienia dziatalnosci NFO szacowanego na ok. 6 lat - Minister Zdrowia
podejmowatby decyzje dotyczace zagospodarowania nadwyzek osocza, w tym poprzez jego
udostepnienie za optata lub przekazanie do przetworzenia podmiotom zewnetrznym w
zamian za ewentualne gotowe produkty lecznicze udostepniane na potrzeby krajowego
systemu ochrony zdrowia. Na podstawie powyzszego rozwigzania podejmowane sg biezgce
decyzje co do zagospodarowania nadwyzek osocza, w tym kazdorazowo weryfikowana jest
koniecznos¢ powigzania jego zbycia z zapewnieniem wytworzonych produktow
leczniczych.
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Odnoszac sie natomiast do kwestii dotyczacej modelu finansowania Regionalnych Centréw
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa nalezy wskazad, ze sg one dofinansowywane w formie
dotacji celowej z budzetu panstwa, z czesci budzetowej pozostajgcej w dyspozycji ministra
witasciwego do spraw zdrowia. Finansowanie obejmuje realizacje zadan okreslonych w art.
27 ust. 1 pkt 1, 3-5,8 oraz 11-13 ustawy o publicznej stuzbie krwil. Sg to w szczegdlnosci
zadania zwiagzane z kwalifikowaniem kandydatéw na dawcéw i dawcow krwi, pobieraniem,
badaniem, preparatyka i przechowywaniem krwi oraz jej sktadnikéw, wydawaniem krwi
podmiotom leczniczym, zaopatrywaniem w produkty krwiopochodne, rekombinowane
koncentraty czynnikéw krzepniecia i desmopresyne, a takze sprawowaniem nadzoru
specjalistycznego nad organizacja krwiolecznictwa w podmiotach leczniczych, w ktérych
przebywaja pacjenci ze wskazaniami do leczenia krwia i jej sktadnikami, bankach krwi oraz
pracowniach serologii lub pracowniach immunologii transfuzjologiczne;j.

Podkreslenia wymaga znaczenie regularnego i honorowego oddawania krwi dla
bezpieczenstwa systemu ochrony zdrowia. Dawcy regularnie oddajacy krew i jej sktadniki
stanowig podstawe stabilnego systemu krwiodawstwa, a ich Swiadoma i dtugotrwata
aktywnos$¢ sprzyja utrzymaniu wysokich standardéw bezpieczenstwa krwi i jej sktadnikéw.

Nalezy jednoczes$nie zauwazy¢, ze zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2002/98/WE z dnia 27 stycznia 2003 r. ustanawiajgca normy jakosci i bezpieczenstwa
pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej i jej
sktadnikéw, krwiodawstwo powinno mie¢ charakter dobrowolny i nieodptatny.
Analogiczne stanowisko wynika z Zalecenia Nr R (95) 14 Komitetu Ministréw Rady Europy
zdnia 12 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony zdrowia dawcow i biorcéw w ramach
transfuzji krwi, zgodnie z ktérym oddawanie krwi, osocza lub sktadnikéw krwi powinno
odbywac sie bez wynagrodzenia, z wyjatkiem drobnych form uznania, napojéw czy zwrotu
kosztéw podrézy. W zwigzku z powyzszym wprowadzenie dodatkowych swiadczen o
charakterze materialnym, takich jak rozszerzone i bezptatne pakiety badan
profilaktycznych przeznaczone wytacznie dla honorowych dawcéw krwi, wymagatoby
szczegbdtowej oceny pod katem zgodnosci z zasadg dobrowolnego i nieodptatnego
krwiodawstwa wynikajgca z prawa Unii Europejskiej oraz rekomendacji
miedzynarodowych.

Jednoczesnie w 2024 r. zostato opublikowane Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego
przeznaczonych do zastosowania u ludzi? (tzw. rozporzadzenie SoHO), ktére uchyla m.in.
dyrektywe 2002/98/WE. Rozporzadzenie bedzie stosowane od potowy 2027 r., a panstwa
cztonkowskie zostaty zobowigzane do dostosowania krajowych regulacji do nowych
wymogow. W zwiazku z powyzszym wszelkie ewentualne zmiany dotyczace uprawnien
przystugujacych Honorowym Dawcom Krwi bedg wymagaty analizy pod katem zgodnosci z
przepisami rozporzadzenia SoHO oraz innymi regulacjami prawa europejskiego i
miedzynarodowego. Rozwigzania przyjmowane na poziomie krajowym muszg pozostawac
zgodne z obowigzujgcymi przepisami unijnymi oraz celami polityki bezpieczenstwa krwi i jej
sktadnikéw.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

1 Ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. z 2024 r. poz. 1782).
2Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
standardéw jakosci i bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi

orazuchylajace dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE Dz UUEL 20241938
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